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Program
17:00 Zahájení 
• Úvod a přivítání (J.Blatný)

• Aktuální přehled hospodaření registru ČNHP v roce 2018 (Z.Křístková)

• Dopad legislativních požadavků GDPR na registr ČNHP (Z.Křístková)

• Prezentace výsledků analýzy dat z registru ČNHP za rok 2017 (J.Blatný, P.Ovesná)

• Diskuze k odměnám za zadávání pacientů s von Willebrandovou chorobou do ČNHP (J.Blatný)

• Zaškolení ohledně nového ramene v registru ČNHP – Získaná hemofilie (Z.Křístková, P.Ovesná)

• Změny struktury databáze na podnět datamanažerů z center z letošního březnového setkání 
v Ostravě (P.Ovesná)

• Informace k dlouhodobé sponzorské podpoře projektu HEAD-US (Pfizer) (J.Blatný)

• Podprojekt iniciovaný společností ROCHE týkající se detailního záznamu krvácivých episod 
v registru ČNHP (J.Blatný, P. Ovesná, Z.Křístková)

• Informace k proběhlé konferenci WFH v Glasgow (5/2018) (P.Ovesná)

• Informace ke blížící se EAHAD konferenci v Praze (6.-8.2.2019) (J.Blatný)

• Různé a diskuze

19:00 Závěr



Časová náročnost vedení registru na IBA 2018

Údaje k 11.9.2018

Počet  budgetovaných hodin Skutečný počet hodin

Analýza dat 136 105

Helpdesk 55 21

Klinický data management 170 214

projektový management 152 122

WEB studio 12 10

IT - paušál za provoz dtb roční paušál



Časová náročnost vedení registru na IBA 2018
software Easy Project



Časová náročnost vedení registru na IBA 2018
software Easy Project



Dopad legislativních požadavků GDPR na registr 
ČNHP

Charakteristika současného ICF:

- je vysvětlen účel sběru dat 

- nejsou kompletně specifikovány sbírané OÚ (chybí pohlaví a poskytovatel 
zdravotní péče)

- chybí označení správce OÚ; správce je ten, kdo určuje účel sběru dat či-li ČNHP, 
z.s.

- chybí označení zpracovatele – IBA spinoff MU (změna na IBA)

- chybí informace o době uchovávání dat v registru



Dopad legislativních požadavků GDPR na registr 
ČNHP

Charakteristika současného ICF:

- chybí úplný výčet práv pacienta:

• právo žádat o informace o kategoriích zpracovávaných osobních údajů, účelu, době a 
povaze zpracování a o příjemcích osobních údajů;

• právo požádat o poskytnutí kopie zpracovávaných osobních údajů;

• právo požádat při naplnění podmínek stanovených relevantními právními předpisy, aby 
osobní údaje byly opraveny, doplněny nebo vymazány, případně jejich zpracování 
omezeno;

• právo vznést námitku proti zpracovávání osobních údajů a právo podat stížnost u 
dozorového úřadu, jímž je v České republice Úřad pro ochranu osobních údajů;

• právo být informován o případech porušení zabezpečení osobních údajů a to tehdy, 
pokud je pravděpodobné, že daný případ porušení bude mít za následek vysoké riziko 
pro práva a svobody klienta.

- Doporučujeme získat také souhlas s nahlížením do zdravotnické dokumentace za 
účelem evidence dat v registru



Dopad legislativních požadavků GDPR na registr 
ČNHP

Doporučení IBA:

- Odsouhlasit novou verzi ICF 

- Vypracovat protokol k registru

- Nechat schválit ICF a protokol MEK FN Brno 

- Postupně nechat podepisovat pacienty nový ICF z důvodu změny 
legislativy (GDPR) – díky medializaci všeobecně známý jev

Ukázka nového ICF



Prezentace výsledků analýzy dat z registru ČNHP 
za rok 2017

Roční analytická zpráva za rok 2017 – Hemofilie

Roční analytická zpráva za rok 2017 – von Willebrandova choroba

Přejít na prezentace a navázat na:

Diskuze k odměnám za zadávání pacientů s von Willebrandovou chorobou do 
ČNHP – info k chystanému projektu CSL Behring



Aktuální stav registru

▪ Dokončení převodu do CLADE – dokončení farmakokinetické křivky

▪ Nové rozšíření eCRF:

▪ Dotazníky kvality života u dětí 

▪ Projekt „Získaná hemofilie“ u dospělých pacientů 

▪ Úpravy databáze na podnět datamanažerů a na základě výsledků 
proběhlého monitoringu

▪ Anglická mutace registru: týká se překladu struktury CRF a datového 
exportu do angličtiny - hotovo



Vykreslení farmakokinetické křivky

ukázka online https://cnhp.data-warehouse.cz/study/454/

https://cnhp.data-warehouse.cz/study/454/




Získaná hemofilie (ukázka přímo v databázi)

Fáze:

Vstup
Vstupní záznam – prvotní záchyt

Sledování
Záznam o sledování pacienta

Léčba
Hemostatická léčba

Eradikace inhibitoru

Jiná léčba (imunoadsorpce)

Krvácivé epizody
Krvácivá epizoda

Nežádoucí účinky

Ukončení



Získaná hemofilie (ukázka přímo v databázi)



Úpravy databáze - Idelvion

Rozšířen číselník s deriváty FIX EHL o Idelvion



Úpravy databáze – kontrolní políčko 
spotřeby na profylaxi 

Přidáno needitovatelné políčko, kde je

spočítaná celková spotřeba profylaxe

(Použitá dávka léčiva týdně x Počet týdnů na

profylaxi celkem) – absolutně v IU, resp. mg.



Úpravy databáze - DDAVP

Přidáno DDAVP u hemofilie A, odlišeno i.v. podání a nosní sprej.

Data dosud zadaná (i z komentářů) převedena do nových otázek.



Úpravy databáze – počet ED

Formulář Průběžní roční hlášení – hemofilie

Přidána nová skupina: Počet expozičních dnů

Lze přenášet z posledního vyplněného Ročního hlášení a dále editovat.



Další připomínky – bez úpravy 
databáze

• Požadavek na sběr Glanzmannovy trombastenie

• Zadávání krvácivých epizod 

– „Jak zadávat situace, kdy na jedno krvácení doporučíme 
substituci na 2-3 dny?”

– „Pacient si někdy aplikuje faktory po krvácivé epizodě i v 
dalších dnech v rámci "udržení hemostázy", ale tato 
možnost hodnocení efektu není na výběr.“

– „Pacientům s vWD dáváme kombinovanou léčbu, nejprve 
Haemate P, poté Fanhdi. Jak tento postup vykázat do 
registru?“



Informace k dlouhodobé sponzorské 

podpoře projektu HEAD-US (Pfizer)

HEAD US (Haemophilia Early Arthropathy Detection with UltraSound)

• Sono jako „POC device“ (Motol, UHKT, Brno, Ostrava)

• Standardizace a skórovací systém

• Sběr dat na národní úrovni a jejich zpracování/interpretace

• Byli bychom první!

• Možné publikační výstupy

• Návrh na projekt podal Pfizer včetně návrhu na sponzorskou podporu (bude 

specifikována)

• Podpora pokryje sběr a zpracování dat + publikace, nikoli nákup 

přístroje

• Návrh projektu bude součástí zápisu z jednání 



Sledování krvácivých epizod – rozšíření eCRF

Rozšíření sledovaných parametrů v registru ČNHP u PWH a PWHI se

zaměřením na definování typu krvácení – celkové krvácení a léčené krvácení.

Smyslem tohoto rozlišení je sledovat způsob léčby a kumulativní dávku léku

potřebnou k dosažení zastavení krvácení u pacientů s hemofilii s inhibitorem

nebo bez inhibitoru.



Rozšíření databáze – návrh sledovaných parametrů:
▪ Váha pacienta (stačí 1 x ročně)

▪ U PWHI předchozí ITT?  Ano/Ne 

▪ U PWHI titr inhib. (Vysoký/Nízký ) 

▪ U PWHI responder (HR/LR)

▪ Počet všech (léčených a neléčených) krvácení za rok– ABR.

▪ Počet léčených krvácení za rok

▪ Počet léčených mimokloubních krvácení za rok

▪ Počet léčených krvácení do kloubu za rok.

▪ Léčené krvácení – typ (spontánní/traumatické a kloubní/mimokloubní)

▪ Léčené krvácení - typ léku (název).

▪ Léčené krvácení – délka léčby (dny)

▪ Léčené krvácení – počet podaných injekcí 

▪ Léčené krvácení - způsob aplikace terapie – i.v./s.c. 

▪ Léčené krvácení - celková kumulativní dávka podaná na léčbu krvácení vč

IU/kg

▪ Léčené krvácení – re-bleeding Ano/ne

▪ Dotazník kvality života pacienta (1 x ročně)

Sledování krvácivých epizod – rozšíření eCRF



Informace k proběhlé konferenci WFH v Glasgow 
(P. Ovesná)



EAHAD konference, Praha 6.-8.2.2019

• Předkongresový den pro sestry, fyzio, psychology

• Cena 50EUR, vše v češtině se simultánním překladem

• Z každého centra prosíme o aspoň 1 zástupce

• Hlavní konference 3 dny, jednací jazyk angličtina

• Ideální zastoupení z každého centra

• CME akreditace

• V každé sekci minimálně český spolupředsedající

• Bude prezentován i registr CNHP

• Ocenění práce všech, kteří se v ČR starají o hemofilii. Děkujeme!!!



DISKUZE



DĚKUJEME VÁM ZA POZORNOST ☺


